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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiil8, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz6ljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)

Uj tipusi biologiai terapidk és immunszuppressziv szerek hatékonysaganak €s

biztonsagossaganak vizsgalata gyulladasos bélbetegségben szenveddk kérében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: 5 Zf// 2000 -52TF

Prof. Dr. Molnar Tamas belgy6gyasz-gasztroenteroldgus, egyetemi tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunk soran célul tliztiik ki, hogy a gyulladasos bélbetegségben szenveddk korében
felmérjiik a bioldgiai terapidk ¢s az immunszuppressziv szerek hatékonysagat és

biztonsagossagat retrospektiv modon.
2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgytjtéses vizsgalatunkba olyan IBD-ben szenvedd betegeket vonunk be,
akik jelenleg, vagy kordbban részesiiltek biologiai vagy immunszuppressziv terapiaban.
Az adatok gyljtése az SZTE AOK MedSolution rendszerébdl, a SZTE ILsz.
Belgyogyaszati Klinika biolégiai terapids adatabazisabdl és a Tételes Finanszirozasi
Adatbazisbol torténik.
Bevonasi kritériumok:

e IBD-ben szenvedd betegek

e az IBD diagnézisanak felallitasa a klinikai tiinetek, a radiologiai, az

endoszkdpos és a szovettani vizsgalatok alapjan megtortént
e korabban, vagy jelenleg is biologiai terapiaban részesiilnek

e korabban, vagy jelenleg is immunszuppressziv kezelés alatt alltak

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1: Papamichael K, Lin S, Moore M, Papaioannou G, Sattler L, Cheifetz AS. Infliximab in
inflammatory bowel disease. Ther Adv Chronic Dis. 2019;10:2040622319838443.
Published 2019 Mar 26. doi:10.1177/2040622319838443

2: Ollech, JE, Dwadasi, S, Rai, V, et al. Efficacy and safety of induction therapy with
calcineurin inhibitors followed by vedolizumab maintenance in 71 patients with severe
steroid-refractory ulcerative colitis. Aliment Pharmacol Ther. 2020; 51: 637— 643.
https://doi.org/10.1111/apt.15616

3: Tofacitinib in the treatment of ulcerative colitis: efficacy and safety from clinical trials
to real-world experience Ferdinando D’Amico, Tommaso Lorenzo Parigi, Gionata

Fiorino, Laurent Peyrin-Biroulet and Silvio Danese

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Vizsgalatunkba koriilbeliil 100, az SZTE AOK 1. szamu Belgyogyészati klinikan



gondozott gyulladasos bélbetegségben szenvedd beteget vonunk be.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamt EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté médon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
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> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorti, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjuk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jo gosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheidségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargytijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférheté modon torténd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



